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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国技术市场协会提出并归口。

本文件起草单位：华南理工大学、西安群德材料科技有限公司、常州佳森医疗器械有限公司、北京

中研博采技术服务有限公司、北京六只猫创意科技有限公司。

本文件主要起草人：杨超、张焕、陈鹏、乐志斌、夏卫彬、杨笛。
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植入式医疗装置用钛镍形状记忆合金安全性评价

1 范围

本文件规定了用于制造植入式医疗装置的钛镍形状记忆合金（以下简称 NiTi 合金）材料及制品的

安全性评价原则、评价指标、评价方法、取值规则和评价结果判定方法。

本文件适用于骨科植入物、血管支架、矫形器械等长期或短期植入人体的 NiTi 合金材料及器件。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 3620.1 钛及钛外科植入物用钛及钛合金加工材合金牌号和化学成分

GB/T 13810

GB 24627 医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材

YY/T 0695 小型植入器械腐蚀敏感性的循环动电位极化标准测试方法

ISO 10993-1 医疗器械的生物评价第1部分：风险管理过程中生物安全性评价的要求和一般原则

（Biological evaluation of medical devices — Part 1: Requirements and general principles for

the evaluation of biological safety within a risk management process）

3 术语和定义

GB/T 13810、GB 24627 界定的术语和定义适用于本文件。

4 评价原则

4.1 风险控制原则

应基于 ISO 10993-1 风险管理框架，对材料可能产生的生物学风险、化学风险及机械风险进行系

统评价。

4.2 全生命周期原则

评价应覆盖：原材料、加工制造、表面处理、灭菌、临床使用环境

4.3 等效性原则

评价指标应不低于 GB 24627、ASTM F2063 等医用 NiTi 材料标准。

4.4 最不利条件原则

测试应在最大应力状态、腐蚀环境及高温老化环境条件下进行。

5 评价指标

各项评价应依据 GB 24627、GB/T 3620.1对于NiTi 合金性能符合表1要求。
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表1 性能要求

项目 元素 指标范围

化学成分要求

（质量分数）

Ni 54.5%～57.0%

Ti 余量

C ≤0.05%
O ≤0.05%
N ≤0.05%
H ≤0.005%

机械性能指标

抗拉强度 ≥895 MPa

延伸率 ≥10%

超弹性应变 ≥6%

相变温度指标
Af 温度 20℃～37℃（植入器械推荐区间）

相变滞后宽度 ≤30℃

耐腐蚀性能指标
腐蚀电位 ≥600 mV

击穿电位 ≥800 mV

镍离子析出量 镍释放速率 ≤0.5 μg/cm²·week

生物学安全指标

细胞毒性 0~1级

皮肤刺激 无刺激

致敏反应 阴性

溶血率 ≤5%

金相结构指标
晶粒度等级 ≥5级

夹杂物等级 ≤1.5级

6 评价方法

6.1 化学成分检测

采用 ICP-OES 或光谱分析法。

6.2 机械性能测试

按照 ASTM E8/E8M-25 进行拉伸试验。

6.3 相变温度测试

采用差示扫描量热法（DSC），升降温速率 10℃/min。

6.4 腐蚀试验

按 YY/T 0695 进行循环极化试验，试验条件应符合下列要求：

a）电解液：37℃生理盐水；

b）扫描速率：1 mV/s。

6.5 镍析出测试

采用人工体液浸泡法，测试应符合下列要求：

a）浸泡时间：7、14、28天；

b）温度：37℃；

c）采用 ICP-MS 检测溶液镍含量。

6.6 生物学评价

应依据ISO 10993.1 进行细胞培养法、体外溶血试验、动物致敏试验。
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7 取值规则

7.1 数据统计原则

每项检测不少于 5 个样本。

7.2 结果处理

采用算术平均值公式（1）。

� = �=1
� ���

�
7.3 判定规则

若存在以下情况，应判为不合格：

a）任一指标超出允许范围；

b）安全指标失败；

c）生物学评价存在阳性结果。

8 评价结果分级

8.1 安全等级划分

综合安全评价等级划分应按照表2执行。

表2 综合安全评价等级

等级 评价标准

A级 所有指标优于本标准

B级 所有指标符合本标准

C级 个别指标接近下限

D级 存在安全风险

8.2 评价报告内容

评价报告应包括：材料批次信息、测试方法、原始数据、风险分析、结论与建议。

9 生产过程安全控制评价

9.1 冶炼控制要求

采用真空熔炼，氧含量控制 ≤0.05%。

9.2 热处理控制

热处理控制应退火温度：400℃～600℃，保温时间：30 min～120 min。

9.3 表面处理控制

表面电抛光或钝化处理，表面粗糙度 Ra ≤0.2 μm。
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